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ST ANDTEILE 

(57) Abstract 

The invention relates to a device for separating blood into individual 
components and/or groups of said components consisting of a sterilised, sealed 
system. Said system comprises a collecting container, whose feed line is provided 
with connection elements which can be coupled to one or more blood vessels of a 
donor and whose outgoing line is connected to a filter assembly (8) which comprises 
an inlet chamber (27) and an outlet chamber (30). A drain line is attached to each of 
said chambers. A receptacle (16) for blood plasma is connected to the drain line (15) 
of the outlet chamber (30) and a receptacle (18) for the cellular blood components 
is connected to the drain line (17) of the inlet chamber. The conduit (17) between 
the filter assembly (8) and the receptacle (18) for the cellular blood components has 
a device (20) for generating a reflux in the filter assembly (8). 

(57) Zusammenfassung 

Vorrichtung zum Auftrennen von Blut in einzelne und/oder Gruppen seiner 
Bestandteile in Form eines sterilisierten geschlossenen Systems mit einem Sammel- 
behalter, dessen Zuleitung mit einem oder mehreren Blutgefassen eines Spenders 
koppelbaren Verbindungselement versehen und dessen Ableitung mit einer Filtera- 
nordnung (8) mit einer Einlass- (27) und einer Auslasskammer (30) verbunden ist, 
an die jeweils eine Ablaufleitung angeschlossen ist, und mit einem mit der Ablau- 
fleitung (15) der Auslasskammer (30) verbundenen Aufnahmebehalter fur Blutplasma 

(16) sowie mit einem mit der Ablaufleitung (17) der Einlasskammer verbundenen 
Aufnahmebehalter fur zellulare Bestandteile des Blutes (18), wobei der Leitungsweg jq zo 

(17) zwischen Filteranordnung (8) und Aufnahmebehalter fiir zellulare Bestandteile 
des Blutes (18) eine Einrichtung zur Erzeugung eines Rtickstaus (20) in der Filtera- 
nordnung (8) aufweist. 
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Vorrichtung zum Auf trennen von Blut in einzelne und/oder Grup- 
pen seiner Bestandteile 



Die Erfindung betrifft eine Vorrichtung zum Auftrennen von Blut 
in einzslne und/oder Gruppen seiner Bestandteile gemaS den 
Merkmalen des Oberbegriffs des Schutzanspruchs 1. 

Eine soiche Vorrichtung ist in der druckschrif tlichen Verof- 
fentlichung "Hamatologie , Bd. 1, Aktueller Stand der Eigen- 
bluttransfusion, Sympomed- Verlag , Miinchen 1992, S. 108 bis 113" 
beschrieben, die dazu dienen soli, Eigenblut von zu operieren- 
den Spendern vor der Operation abzunehmen und in seine Bestand- 
teile zu zerlegen, urn das erlialtene Erythrozytenkonzentrat 
zunachst aufbewahren und wahrend und/oder nach der Operation 
dem Spender zufuhren zu konnen, ohne daS das Blut zwischenzeit- 
lich in einer Zentrifuge behandelt werden mu£ und vor, wahrend 
und/oder nach dieser Behandlung die Gefahr besteht, daS das 
Blut Oder einer seiner Bestandteile mit Luft und damit auch mit 
Keimen in Beruhrung kommt . Innerhalb der vorstehend angegebenen 
Beschreibung wird u.a. auch erwahnt, daB es auf die richtige 
Anordnung der in Form von Beuteln vorliegenden Behalter an- 
kommt, um so iiber den transmembranosen Filtrationsdruck die er- 
zielte Plasmamenge zu bestimmen. Es fehlt allerdings jeder Hin- 
weis darauf, daS - wie zwischenzeitliche Praxistests ergeben 
haben - bei einer Vorrichtung der in Rede stehenden Art die ge- 
genseitige Anordnung der Behalter keineswegs nur eine Variation 
der erzeugten Plasmamenge bedingt, sondern allenfalls in eng 
begrenzten Anordnungsbereichen uberhaupt eine akzeptable 
Auf trennung von Blut in seine Bestandteile gestattet . In keinem 
Falie offenbart diese Beschreibung eine Moglichkeit, die vorge- 
nannte Vorrichtung auch im tagiichen Routinebetrieb , beispiels- 
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weise bei Blutspendeaktionen des Deutschen Roten Kreuzes zur 
Gewinnung von Fremdblutkons erven , ohne erheblichen Aufwand zum 
Einrichten der Vorrichtung zu benutzen, urn auch in den 
vorgenannten Fallen auf die risikobehaf tete und arbeit sinten- 
sive Nachbehandlung der Blutkonserven mittels Zentrifuge ver- 
zichten zu konnen . 

Daruber hinaus erwahnt die obengenannte Beschreibung zwar auch 
die Moglichkeit, Leukozyten abtrennen zu konnen, fuhrr. dies 
aber ebenfalls nicht durch, obwohl sich eine solche Abtrennung 
zwischenzeitlich als durchaus wiinschenswert ergeben hat. 

Aus den vorgenannten Grunden liegt der vorliegenden Erfindung 
die Aufgabe zugrunde, eine Vorrichtung zur Verfugung zu stel- 
len, mit der in einem sterilisierten geschlossenen System eine 
moglichst weitgehende Auftrennung von Blut in einzelne und/oder 
Gruppen seiner Bestandteile durchfiihrbar ist, wobei die erf or- 
derlichen Druckverhaltnisse innerhalb der Vorrichtung auf ein- 
fache und reproduzierbare Weise einstellbar sind. 

Die Erfindung lost diese Aufgabe mit Hilfe der Gesamtheit der 
Merkmale des Patentanspruchs 1. 

Dabei erweist es sich als besonders vorteilhaft, daS die Fil- 
teranordnung ein mit einer blutvertraglichen Fliissigkeit durch- 
trankter Hohlf aserf ilter bekannter Art ist/ wobei die Gesamt- 
heit der Innenbereiche der Hohlf asern die EinlaEkaramer und die 
Gesamtheit der AuSenbereiche der Hohlfasern die AuslaSkammer 
ausbildet, daS im Leitungsweg zwischen Sammelbehalter und Auf- 
nahmebehalter fur zellulare Bestandteile des Blutes ein Leuko- 
zytendepietionsf ilter ebenfalls bekannter Art angeordnet ist 
und da£ der Leitungsweg zwischen Fil teranordnung und Aufnahme- 
behalter fur zellulare Bestandteile des Blutes eine Einrichtung 
zur Erzeugung eines Ruckstaus in der Fil teranordnung aufweist, 
weil eine solche Vorrichtung gestattet, einerseits eine eindeu- 
tige Trennung von Blutplasma und zsllularen Bestandteilen des 
Blutes sicherzustellen, wobei der durchtrankte Hohlf aserf ilter 
zunachst die gewunschte Filterf unktion garantiert und die Ein- 
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richtung zur Erzeugung eines Riickstaus in der Filteranordnung 
entweder eine einmalige Festeinstellung fur eine ganze Serie 
von Blutaufnahmen oder von Fall zu Fall zumindest ein einfaches 
Nachjustieren von Hand ermoglicht, und andererseits aus der Ge- 
samtheit der zellularen Bestandteile des Blutes in jedem Fall 
auch noch die Leukozyten gesondert zu separieren. 

Vorteilhafte Ausgestaltungen des erfindungsgemafien Gegenstandes 
des Patentanspruchs 1 werden durcii den Inhalt der Unteran- 
spruche 2 bis 34 offenbart. 

Ein Ausfiihrungsbeispiel der erf indungsgemafien Vorrichtung ist 
in der Zeichnung dargestellt. 



Es zeigen: 



Fig. 1: Ansicht einer Vorrichtung zum Auftrennen von Blut in 
einzelne und/oder Gruppen seiner Bestandteile in 
schematischer Darstellung. 

Fig. 2: Ansicht einer anderen Aus fuhrungs form einer Vorrich- 
tung zum Auftrennen von Blut in einzelne und/oder 
Gruppen seiner Bestandteile in schematischer Darstel- 
lung . 

Fig. 3: Ansicht einer weiteren Aus fuhrungs form einer Vorrich- 
tung zum Auftrennen von Blut in einzelne und/oder 
Gruppen seiner Bestandteile in schematischer Darstel- 
lung . 

Fig. 4: Ansicht einer vierten Aus fuhrungs form einer Vorrich- 
tung zum Auftrennen von Blut in einzelne und/oder 
Gruppen seiner Bestandteile in schematischer Darstel- 
lung . 

Fig. 5: Aufsicht auf den Querschnitt durch einen Hohlfaser- 
filter in schematischer Darstellung. 
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Fig. 6: Schematische isometrische Darstellung einer unveran- 
derlichen Haltevorrichtung fur vorgegebene Positionen 
einer Vorrichtung zum Auf trennen von Blut in einzelne 
und/oder Gruppen seiner Bestandteile 

Die Fig. 1 zeigt die Ansicht einer Vorrichtung zum Auf trennen 
von Blut in einzelne und/oder Gruppen seiner Bestandteile in 
schematischer Darstellung, die zunachst aus einem hier - aber 
nicht zwangslaufig - als beutelartiger Hohlkorper aus Kunst- 
stoff-Folie bekannter Art vorausgesetzten Sammelbehalter 1 be- 
steht, der eine luft- und keimdicht mit ihm verbundene Zulei- 
tung 2 und eine ebensolche Ableitung 3 aufweist, von denen - 
wie auch fur alle weiteren noch zu beschreibenden Verbindungs- 
leitungen - oiine Beschrankung der Allgemeinheit vorausgesetzt 
ist, daS sie schlauchartige Verbindungselemente aus elastischem 
Kunststoff material bekannter Art sind. Die Zuleitung 2 tragt an 
ihrem dem Sammelbehalter 1 abgewandten Ende ein mit einem oder 
mehreren BlutgefaSen eines Spenders koppelbares Verbindungsele- 
ment 4, von dem hier - aber nicht zwingend - angenommen ist, 
daS es sich dabei urn eine Kaniile herkommlicher Art handelt . Die 
Ableitung 3 fuhrt zu einem Leukozytendepletionsf ilter 5 bekann- 
ter Art, mit dem sie ebenfalls luft- und keimdicht verbunden 
ist, was gleichermaSen fur ihre Verlangerung 6 gilt, die im 
voriiegenden - aber nicht zwangslauf igen - Fall zu einem Trans - 
ferbehalter 7 fuhrt, mit dem sie ebenfalls luft- und keimfrei 
verbunden ist und von dem ohne Beschrankung der Allgemeinheit 
vorausgesetzt wird, das sein materieller Aufbau demjenigen des 
Sammelbehalters 1 entspricht, was im weiteren auch beziiglich 
aller noch f olgenden Behalter gelten soil . 

Die Anordnung des Leukozytendepletionsf ilters 5 an der gezeig- 
ten Stelle ist nicht zwingend vorgegeben, weist jedoch den Vor- 
teil auf, dafi die nachgeschaltete und im f olgenden noch im De- 
tail diskutierte Filter anordnung 8 weniger belastet wird und 
daher eine schnellere Auftrennung zwischen Blutplasma und ver- 
bliebenen zelluiaren Bestandteilen des Blutes ermoglicht . Par- 
allel zum Leukozytendepletionsf ilter 5 ist hier zwischen Ablei- 
tung 3 und deren Verlangerung 6 - allerdings nicht zwangslaufig 
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- eine mit einem Rucks chlagventil 9 versehene Bypass- Lei tung 10 
angeordnet, wobei das Ruckschlagventil 9 so angeordnet ist, da£ 
es in der der normalen FlieSrichtung des Blutes durch den Leu- 
kozytendepletionsf ilter 5 entgegengesetzten Richtung of f net . 
Diese Anordnung gestattet es beispielsweise, den Transf erbehal- 
ter 7 ohne Aufwirbeln der im Leukozytendepletionsf ilter 5 abge- 
lagerten Leukozyten zu entliiften oder auch nach dem Abtrennen 
des Sammelbehalters 1 auf einfaclie Weise eine Probe zu entneh- 
men. Der Transf erbehalter 7 mu£ ebenfalls nicht zwingend in der 
in Rede stehenden Vorrichtung angeordnet sein, bringt jedoch in 
bestimmten Fallen den Vorteil mit sich, da£ die Blutentnahme 
und die Auftrennung des Blutes in einzelne und/oder Gruppen 
seiner Bestandteile mitt els einer zeitweisen Zwischenlagerung 
den jeweiligen Arbeitsablauf en fiexibel angepaSt werden kann . 

Der Transf erbehalter 7 ist uber eine Verbindungsleitung 11 
luft- und keimdicht mit einem Teil einer sterilen Kupplungsvor- 
richtung 12 bekannter Art, beispielsweise einer S CD -Anordnung, 
verbunden, der ein entsprechendes Gegenstuck gegenubersteht , 
das uber eine Verbindungsleitung 13 luft- und keimdicht mit ei- 
ner Filteranordnung 8 verbunden ist. Die Filter anordnung 8 be- 
steht - was in der schematischen Darstellung nicht explizit ge- 
zeigt ist - aus einem mit einer blutvertraglichen Flussigkeit, 
beispielsweise physiologischer Kochsalzlosung oder einer Stabi- 
lisatorlosung 14 bekannter Art, wie sie ublicherweise bereits 
vor der Sterilisation der voriiegenden Vorrichtung in vorgege- 
bener Menge in den Sammelbehalter 1 eingebracht wird, durch- 
trankten Hohlfaserf ilter , beispielsweise einem solchen aus dem 
Material Akzo-Nobel Micro PES TF7 , wobei die Gesamtheit der In- 
nenbereiche der Hohlfasern eine EinlaSkammer und die Gesamtheit 
der AuSenbereiche der Hohlfasern eine AuslaSkammer ausbilden. 
Die AuslaSkaramer ist dann iiber eine luft- und keimdicht mit ihr 
verbundene Ablauf leitung 15 mit: einem Auf nahmebehalter fur 
Blutplasma 16 verbunden, der ebenfalls luft- und keimdicht an 
die Ablauf leitung 15 anschlieSt ; die EinlaSkammer ist ihrer- 
seits iiber eine Ablauf leitung 17 mit einem Auf nahmebehalter fur 
zellulare Bestandteile des Blutes 18 verbunden, wobei selbst- 
verstandlich auch hier alle Verbindungsstellen luft- und keim- 
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dicht ausgefiihrt sind. Die sterile Kupplungsvorrichtung 12 kann 
selbstverstandlich sowohl bereits wahrend der Blutauf nahme ver- 
riegelt sein als auch bei Bedarf erst zu einem spateren Zeit- 
punkt verriegelt werden. 

Die Ablauf leitung 17 ist aufierdem mit einer einstellbaren 
Klemmvorrichtung 19 versehen, von der hier - aber nicht zwangs- 
laufig - angenommen ist, daS es sich urn eine Rollklemme bekann- 
ter Art handelt. Diese Rollklemme dient als Einrichtung zur Er- 
zeugung eines Ruckstaus 20 in der Filteranordnung 8, mit der 
auf einfache Weise deren einwandfreie Funktion gesteuert wird. 
Eine solche Einrichtung 2 0 kann selbstverstandlich auch durch 
jede andere gleichwirkende Ma£nahme verwirklicht werden, bei- 
spielsweise durch eine Anordnung des L euko zy t endepl e t i ons f li- 
ters 5 in der Ablauf leitung 17, gegebenenf alls in Verbindung 
mit einer Anordnung aller Behalter 1, 7 , 16, 18 und Filterein- 
richtungen 5 , 6 in vorgegebenen gegenseitigen senkrechten Ab- 
standen . 

Der Auf nahmebehalter fur zellulare Bestandteile des Blutes 18 
wird im ubrigen ublicherweise bereits vor der Sterilisation der 
vorliegenden Vorrichtung mit einer vorgegebenen Menge einer Ad- 
ditivlosung 21 bekannter Art vorgefullt, die bei Verwendung ei- 
nes Trans f erbehalters 7 allerdings auch bereits in diesen ein- 
gefixllt sein kann, und zwar sowohl zusatzlich als auch statt 
dessen . 

Die Fig. 2 zeigt eine Ausf uhrungsf orm einer Vorrichtung zum 
Auftrennen von Blut in einzelne und/oder Gruppen seiner Be- 
standteile in schematischer Darstellung, bei der im Gegensatz 
zum Gegenstand der Fig. l sowohl auf den Transf erbehalter 7 als 
auch auf die sterile Kupplungsvorrichtung 12 verzichtet worden 
ist. Dies fiihrt zwar zu einer Einschrankung der Anpassung an 
die jeweiligen Arbeitsabiauf e , vereinfacht aber andererseits 
den Gesamtaufbau und die Handhabbarkeit der vorliegenden Anord- 
nung . 
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Die Fig. 3 stellt in schematischer Darstellung eine Ausfuh- 
rungsform einer Vorrichtung zum Auftrennen von Blut in einzelne 
und/oder Gruppen seiner Bestandteile dar, bei der gegenuber den 
Gegenstanden der Fig. 1 und 2 der Leuko zy t endep 1 e t i ons f ilter 5 
einschlieSlich der Bypass- Lei tung 10 mit dem Rucks chlagventil 9 
aus der Stellung zwischen Sammelbehalter 1 und Filteranordnung 
8 in eine Stellung zwischen Filteranordnung 8 und Aufnahmebe- 
haiter fur zellulare Bestandteile des Blutes 18 in die Ablauf- 
leitung der Einla£kammer 17 umgeordnet ist, wobei er gleichzei- 
tig die einstellbare Kleramvorrichtung 19 als Einrichtung zur 
Erzeugung eines Riickstaus 20 ersetzt - jedenfalls dann, wenn 
gleichzeitig fest vorgegebene senkrechte Abstande zwischen Fil- 
teranordnung 8, Auf nahmebehalter fur Blutplasma 16, Auf nahmebe- 
halter fur zellulare Bestandteile des Blutes 18 und Leukozyten- 
depletionsf ilter 5 eingehalten werden, beispielsweise mittels 
einer - hier nicht im Detail dargestellten, da dem Fachmann be- 
kannten - unveranderlichen Haltevorrichtung in Form eines star- 
ren Gestells oder Geriistes. AuSerdem ist der Transf erbehalter 7 
nicht mehr vor, sondern hinter der Filteranordnung 8 in der Ab- 
laufleitung der EinlaSkammer 17 fur die zellularen Bestandteile 
des Blutes angeordnet und die sterile Kupplungsvorrichtung 12 
zwischen Transf erbehalter 7 und Leukozytendepletionsf ilter 5 
ebenfalls in der Ablauf leitung der EinlaSkammer 17. Damit wird 
zwar auf die Moglichkeit verzichtet, die Filteranordnung 8 zu 
entlasten und einen groSeren Durchsatz von leukozytenf reiem 
Blut zu erzielen, dafiir jedoch, wenn dies beispielsweise aus 
raumlichen Grtinden vorteilhaft erscheint, die Installation ei- 
ner speziellen Einrichtung zur Erzeugung eines Riickstaus 2 0 
eingespart, da deren Funktion geraaE vorstehender Ausfiihrungen 
von dem Leukozytendepletionsf ilter 5 selbst wahrgenommen werden 
kann, und auSerdem der Vorteil gegeben ist, daS die Abtrennung 
der Leukozyten aus den zellularen Bestandteilen des Blutes 
zeitlich unabhangig von der Abtrennung des Blutplasmas aus dem 
ursprunglich gewonnenen Blut erfolgen kann. 

Selbstverstandlich schlieSt dies nicht aus, vor oder hinter dem 
Leukozytendepletionsf ilter 5 eine zusatzliche einstellbare 
Klemmvorrichtung 19, beispielsweise in Form einer Rollklemme 
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bekannter Art, als weiters Einrichtung zur Erzeugung eines 
Riickstaus 2 0 anzunordnen . 

Die Fig. 4 zeigt dagegen die Ansicht einer Vorrichtung zum Auf - 
trennen von Blut in einzelne und/oder Gruppen seiner Bestand- 
teile in schematischer Darstellung, bei der gegenuber dem Ge- 
genstand der Fig. 3 sowohl auf den Transf erbehalter 7 als auch 
auf die sterile Kupplungsvorrichtung 12 verzichtet worden ist. 
Dies schrankt zwar ebenfalls - wie bereits beim Gegenstand der 
Fig. 2 - die flexible Anpassung der Vorrichtung an die erfor- 
derlichen Arbeitsablauf e ein, vereinfacht dafiir aber ebenso den 
Gesamtaufbau und die Handhabbarkeit der vorliegenden Anordnung. 

Die Fig. 5 zeigt eine Aufsicht auf den Querschnitt durch einen 
Hohlf aserf ilter 22 in schematischer Darstellung, der aus einer 
Vielzahl von in einem festen Gehause 23 in FluSrichtung des 
Blutes angeordneten Hohlf asern 24 besteht, die an ihrem in 
FluSrichtung des Blutes unteren Ende mit ihren AuSenwanden 
f lussigkeitsdicht in den Offnungen einer Lochplatte 25 verklebt 
sind, so da£ ihre Innenbereiche 26 insgesamt eine sich bis in 
den unteren Teil des Gehauses 23 erstreckende EinlaSkammer 27 
und die Gesamtheit ihrer AuSenbereiche 2 8 eine an die AuEenwand 
2 9 des Gehauses 23 reichende Ausla£kammer 3 0 ausbilden, an die 
in bekannter, luft- und keimdichter Weise Leitungen 13, 15, 17 
ans chl i eSbar s ind . 

Die Fig. 6 zeigt die schematische isometrische Darstellung ei- 
ner unveranderlichen Haltevorrichtung 31 fur vorgegebene Posi- 
tionen einer Vorrichtung zum Auftrennen von Blut in einzelne 
und/oder Gruppen seiner Bestandteile , die im vorliegenden Fall 
aus einem starren Gestell 32 mit relativ zu diesem lokal fi- 
xierten Halteelementen 3 3 in Form von Haken vorgegebener Form 
und Lange besteht, so da£ die an diesen in vorgegebener Anord- 
nung, die beispielsweise durch am Gestell angebrachte Symbole 
charakterisierbar ist, anbringbaren Elemente der in Rede ste- 
henden Vorrichtung, beispielsweise Sammelbehalter 1, Filteran- 
ordnung 8, Auf nahmebehalter fur Blutplasma 16, Leukozytendeple- 
tionsfilter 5 und Auf nahmebehalter fur zellulare Bestandteile 
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des Blutes 18, sich relativ zum Gestell 32 stets an gleichem 
Ort und in vorgegebenen senkrechten Abstanden zueinander befin- 
den und so auch stets einen einraal vorgegebenen Riickstau in der 
Filteranordnung 8 erzeugen. Damit ist dann eine eindeunige 
Funktionsweise der gesamten vorliegenden Vorrichtung sicherge- 
stellt. Die Haltevorrichtung 31 bzw. das Gestell 3 2 kann dabei 
selbstverstandlich jede geignete und dem Fachmann gelaufige 
Form aufweisen und dariiber hinaus auch transportierbar und zu 
diesem Zweck zusammenlegbar sein, solange sie im Betriebsfall 
unveranderlich bleibt. 

Das voriiegende Patentbegehren bezieht sich selbstverstandlich 
nicht ailein auf die explizit dargestellten und beschriebenen 
Ausfuhrungsbeispiele, sondern auf alle denkbaren 

Ausf uhrungsf ormen einer erf indungs gemaEen Vorrichtung, die von 
dem Schutzumfang des Patentanspruchs 1 der vorliegenden Pa- 
tentanmeldung erfaEt werden. 



WO 00/62840 



- 10 - 



PCT/DE00/01258 



Bezugszeiclienliste 



1 Sammelbehalter 

2 Zuleitung 

3 Ableitung 

4 Ve rb indungs e 1 emen t / Kaniil e 

5 Leuko zy t endep 1 e t i on s filter 

6 Verlangerung der Ableitung 

7 Trans ferbehalter 

8 Filteranordnung 

9 Rucksch.lagvent.il 
10 Bypass- Lei tung 

11/ 13 Verbindungsleitungen 

12 sterile Kupplungsvorrichtung 

14 Stabilisatorlosung 

15 Ablauf leitung der AuslaSkatnmer 

16 Aufnahmebehalter fur Blutplasma 

17 Ablauf leitung der EinlaSkammer 

18 Aufnahmebehalter fur zellulare Bestandteile des 
Blutes 

19 einstellbare Kl emnivorrichtung/Rol lklemnrie 
2 0 Einrichtung zur Erzeugung eines Rucks taus 

21 Additivlosung 

22 Hohlfaserf ilter 

23 Geiiause 

24 Hohlfasern 

25 Lochplatte 

2 6 Innenbereiche 

2 7 Einla£kammer 

2 8 AuiSenbereiche 

2 9 AuEenwand 

3 0 AuslaSkammer 

31 unveranderliche Haltevorrichtung 

32 Gestell 

3 3 Halteelemente (Haken) 
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Patentansproiche : 



1 . Vorrichtung zum Auftrennen von Blut in einzelne und/oder 
Gruppen seiner Bestandteile in Form eines sterilisierten 
geschlossenen Systems aus einem mit einer Zuleitung und 
einer Ableitung versehenen Sammelbehalter , dessen Zulei- 
tung an ihrem dem Sammelbehalter abgewandten Ende mit ei- 
nem mit einem Oder mehreren BlutgefaSen eines Spenders 
koppelbaren Verbindungs element versehen ist, einer an dem 
dem Sammelbehalter abgewandten Ende der Ableitung mit die- 
ser verbundenen Filteranordnung mit einer EinlaS- und ei- 
ner AuslaBkammer , an die jeweils eine Ablauf leitung ange- 
schlossen ist, einem mit dem der Filteranordnung abge- 
kehrten Ende der Ablauf leitung der AuslaSkammer verbun- 
denen Auf nahmebehalter fur Blutplasma sowie einem mit dem 
der Filteranordnung abgekehrten Ende der Ablauf leitung der 
EinlaSkammer verbundenen Auf nahmebehalter fur zellulare 
Bestandteile des Blutes, 
dadurch gekennzeichnet , 

daS die Filteranordnung (8) ein mit einer blutvertragli- 
chen Flussigkeit durchtrankter Hohlf aserf ilter (22) be- 
kannter Art ist, wobei die Gesamtheit der Innenbereiche 
(26) der Hohlfasern (24) die EinlaSkammer (27) und die Ge- 
samtheit der AuSenbereiche (28) der Hohlfasern (24) die 
AuslaSkammer (30) ausbildet, 

da£ im Leitungsweg (3,6,11,13,15) zwischen Sammelbehalter 
(1) und Auf nahmebehalter fur zellulare Bestandteile des 
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Blutes (18) ein Leukozytendepletionsf ilter (5) ebenfalls 
bekannter Art angeordnet ist und 

da£ der Leitungsweg (17) zwischen Filteranordnung (8) und 
Aufnahmebehalter fur zellulare Bestandteile des Blutes 
(18) eine Einrichtung zur Erzeugung eines Ruckstaus (20) 
in der Filteranordnung (8) aufweist. 

2. Vorrichtung nach Anspruch 1, 
dadurch gekennzeichnet, 

da£ das mit einem oder mehreren BlutgefaSen eines Spenders 
koppelbare Verb indungs element (4) eine Kanule herkommli- 
cher Art ist . 

3. Vorrichtung nach Anspruch 1 oder 2, 
dadurch gekennzeichnet , 

daS der Sammelbehalter (1) sowie die Aufnahmebehalter fur 
Blutplasma und zellulare Bestandteile des Blutes (16,18) 
beutelartige Hohlkorper aus elastischer Kunststof f -Folie 
bekannter Art und die Zu-, Ab- und Ablauf leitungen 
(2,3,6,11,13,15,17) schlauchartige Verbindungselemente aus 
ebenfalls elastischem Kunststof fmaterial bekannter Art 
sind, wobei die Behalter (1,7,16,18) und die Leitungen 
(2,3,6,11,13,15,17) miteinander luft- und keimdicht ver- 
schweiSt oder mittels auf brechbarer Ports und Steckverbin- 
dungen ebenfalls bekannter Art keimfrei und luftdicht ver- 
bindbar sind. 

4 . Vorrichtung nach einem der Anspruche 1 bis 3 , 
dadurch gekennzeichnet, 

da£ die Filteranordnung (8) und der Leuko zy t endep 1 e t i ons - 
filter (5) luftdicht und keimfrei mit ihren zu- und ab- 
fuhrenden Leitungen (3,6,13,15,17) verbunden sind. 

5. Vorrichtung nach einem der Anspruche 1 bis 4, 
dadurch gekennzeichnet, 

da£ die blutvertragliche Flussigkeit physiologische Koch- 
salzlosung ist. 
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6. Vorrichtung nach einem der Anspruche l bis 4, 
dadurch gekennzeichnet , 

da£ die blutvertragliche Fliissigkeit eine Stabiiisatorlo- 
sung (14) bekannter Art ist. 

7. Vorrichtung nach. einem der Anspruche 1 bis 6, 
dadurch gekennzeichnet, 

da£ der Sammelbehalter (1) mindestens im Startzeitpunkt 
der Blutaufnahme eine vorgegebene Menge einer Stabilisa- 
torf liissigkeit (14) bekannter Art enthalt. 

8. Vorrichtung nach Anspruch 6 und 7, 
dadurch gekennzeichnet, 

da£ die Stabilisatorlosung (14) , mit der der Hohlf aserf il - 
ter (22) durchtrankt ist, dieselbe ist, die der Sammelbe- 
halter ( 1 ) enthalt . 

9. Vorrichtung nach einem der Anspriiche 1 bis 8, 
dadurch gekennzeichnet, 

da£ der Leuko zy t endepl e t i ons f ilter (5) in der Ableitung 
(3) des Sammelbehalters (1) zur Filteranordnung (8) an- 
geordnet ist . 

10. Vorrichtung nach Anspruch 9, 
dadurch gekennzeichnet, 

daS als Einrichtung zur Erzeugung eines Riickstaus (20) in 
der Filteranordnung (8) an der Ablauf leitung (17) von de- 
ren Einla£kammer (27) zum Auf nahmebehalter fur zellulare 
Bestandteile des Blutes (18) eine einstellbare Klemmvor- 
richtung (19) angeordnet ist. 

11. Vorrichtung nach Anspruch 10, 
dadurch gekennzeichnet, 

daS die einstellbare Klemmvorrichtung (19) eine Rollklemme 
bekannter Art ist. 

12. Vorrichtung nach einem der Anspruche 9 bis 11, 
dadurch gekennzeichnet, 
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da£ in der Verbindungsleitung (6,11,13) zwischen 
Leukozytendepletionsf liter (5) und Filteranordnung (8) ein 
zusatzlicher Transferbehalter (7) angeordnet ist. 

13 . Vorrichtung nach Anspruch 12 , 
dadurch gekennzeichnet , 

daS der Transferbehalter (7) ein beutelartiger Hchlkorper 
aus elastisciier Kunststof f -Folie bekannter Art ist. 

14 . Vorrichtung nach Anspruch 12 oder 13 , 
dadurch gekennzeichnet, 

daS die Verbindungsleitung (11,13) zwischen Transferbehal- 
ter (7) und Filteranordnung (8) eine Unterbrechung auf- 
weist, die mittels einer sterilen Kupplungs vorrichtung 
(12) bekannter Art uberbruckbar ist. 

15 . Vorrichtung nach einem der Anspruche 1 bis 8 , 

dadurch gekennzeichnet, 

daS der Leukozytendepletionsf ilter (5) in der Ablauflei- 
tung (17) der EinlaSkammer (27) der Filteranordnung (8) 
zum Auf nahmebehalter fur zellulare Bestandteile des Blutes 
(18) angeordnet ist. 

16 . Vorrichtung nach Anspruch 15 , 

dadurch gekennzeichnet , 

daS der Leukozytendepletionsf ilter (5) gleichzeitig die 
Einrichtung zur Erzeugung eines Ruckstaus (20) in der Fil- 
teranordnung ( 8 ) ausbildet . 

17. Vorrichtung nach Anspruch 15, 
dadurch gekennzeichnet , 

daE der Leukozytendepletionsf ilter (5) in Verbindung mit 
einer vorgegebenen Anordnung der senkrechten Abstande zwi- 
schen Sammelbehalter (1) , Filteranordnung (8) , Leukozy- 
tendepletionsf ilter (5), Auf nahmebehalter fur Blutplasma 
(16) und Auf nahmebehalter fur zellulare Bestandteile des 
Blutes (18) die Einrichtung zur Erzeugung eines Ruckstaus 
(20) in der Filteranordnung (8) ausbildet. 
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18. Vorrichtung nach Anspruch 17, 
dadurch gekennzeichnet , 

daS die vorgegebene Anordnung der senkrechten Abstande 
mittels einer wiederverwendbaren und zumindesc wahrend der 
Blutauf nahme unveranderlichen Haltevorrichtung (21) mit 
definiert angeordneten Halteelementen (33) fur die Behal- 
ter (1,7,16,18) und Filtereinri chtungen (5,8) festlegbar 
ist . 

19. Vorrichtung nach Anspruch 18, 
dadurch gekennzeichnet, 

da£ die Haltevorrichtung (31) transportabel ist. 

20. Vorrichtung nach Anspruch 18 oder 19, 
dadurch gekennzeichnet , 

da£ die Haltevorrichtung (31) fur Transport zwecke zusam- 
menlegbar ist. 

21. Vorrichtung nach einem der Anspruche 18 bis 20, 
dadurch gekennzeichnet, 

da£ die Halt eel entente (33) Kennzeichnungen fur die eindeu- 
tige Zuordnung der einzelnen Behalter (1,7,16,18) und Fil- 
tereinrichtungen (5,6) auf weisen . 

22. Vorrichtung nach einem der Anspruche 18 bis 21, 
dadurch gekennzeichnet, 

da£ die Halteelemente (33) eine haken- und/oder ga- 
beiartige Gestalt auf weisen. 

23. Vorrichtung nach einem der Anspruche 18 bis 22, 
dadurch gekennzeichnet , 

daS die Haltevorrichtung (31) eine rahmenartige Ausbildung 
aufweist . 

24. Vorrichtung nach einem der Anspruche 18 bis 22, 
dadurch gekennzeichnet, 

daS die Haltevorrichtung (31) eine baumartige Ausbildung 
aufweist . 
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5. Vorrichtung nach einem der Anspruche 15 bis 24, 
dadurch gekennzeich.net , 

daS in der Verbindungsleitung (17) zwischen Filteranord- 
nung (8) und Leukozytendepletionsf il ter (5) ein zusatz- 
licher Transf erbehalter (7) angeordnet ist. 

6. Vorrichtung nach Anspruch 25, 
dadurch gekennzeichnet, 

da£ der Transf erbehalter (7) wahrend der Blutauf nahme mit 
vorgegebenen senkrechten Abstanden zur Fil teranordnung (8) 
einerseits und zum Leukozytendepletionsf il ter (5) an- 
dererseits angeordnet ist. 

7. Vorrichtung nach Anspruch 25 Oder 26, 
dadurch gekennzeichnet, 

da£ der Transf erbehalter (7) ein beutelartiger Hohlkorper 
aus elastischer Kunststof f -Folie bekannter Art ist. 

8. Vorrichtung nach einem der Anspruche 25 bis 27, 
dadurch gekennzeichnet , 

daS die Verbindungsleitung (17) zwischen Transf erbehalter 
(7) und Leukozytendepletionsf ilter (5) eine Unterbrechung 
aufweist, die mittels einer sterilen Kupplungs vorrichtung 
(12) bekannter Art uberbruckbar ist. 

9. Vorrichtung nach einem der Anspruche 15 bis 28, 
dadurch gekennzeichnet, 

da£ am Leitungsweg (17) von der Fil teranordnung (8) zum 
Auf nahmebehalter fur zellulare Bestandteile des Blutes 
(18) eine einstellbare Klemmvorrichtung (19) als weitere 
Einrichtung zur Erzeugung eines Rucks taus (20) in der Fil- 
teranordnung (8) angeordnet ist. 

0. Vorrichtung nach Anspruch 29, 
dadurch gekennzeichnet, 

daS die einstellbare Klemmvorrichtung (19) eine Rollklemme 
bekannter Art ist . 
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31. Vorrichtung nach einem der Anspruche 1 bis 30, 
dadurch gekennzeichnet, 

daS parallel zum Leukozytendepletionsf ilter (5) eine By- 
pass -Leitung (10) mit einem Ruckschlagventil (9) angeord- 
net ist, wobei das Ruckschlagventil (9) entgegen der fur 
die Aufnahme und Auftrennung des Blutes vorgesehenen 
FlieSrichtung durch. den Leukozytendepletionsf ilter (5) 
of f net . 

32. Vorrichtung nach einem der Anspruche 1 bis 31, 
dadurch gekennzeichnet, 

daS parallel zur Filteranordnung (8) eine Bypass -Leitung 
(10) mit einem Ruckschlagventil (9) angeordnet ist, wobei 
das Ruckschlagventil (9) entgegen der fur die Aufnahme und 
Auftrennung des Blutes vorgesehenen Flie£richtung durch 
die Filteranordnung (8) of f net . 

33. Vorrichtung nach einem der Anspruche 1 bis 32, 
dadurch gekennzeichnet, 

dag der Auf nahmebehalter fur zellulare Bestandteile des 
Blutes (18) mit einem luft- und keimdicht abtrennbaren 
Entluf tungsbehalter versehen ist. 

34. Vorrichtung nach einem der Ajispruche 1 bis 33, 
dadurch gekennzeichnet, 

da£ der Auf nahmebehalter fur zellulare Bestandteile des 
Blutes (18) eine Vorfullung mit einer vorgegebenen Menge 
einer Additivlosung (21) bekannter Art aufweist . 



WO 00/62840 



1/5 



PCT/DE00/01258 




WO 00/62840 



2/5 



PCT/DE00/01258 




WO 00/62840 



3/5 



PCT/DE00/01258 




WO 00/62840 PCT/DEOO/01258 

4/5 




WO 00/62840 



PCT/DE00/01258 




INTERNATIONAL SEARCH REPORT 



Inter . .<al Application No 

PCT/DE 00/01258 



A. CLASSIFICATION OFSUBJECT MATTER 

IPC 7 A61M1/02 



According to International Patent Classification (IPC) or to both national classification and IPC 



B. FIELDS SEARCHED 



Minimum documentation searched (classification system followed by classification symbols) 

IPC 7 A61M 



Documentation searched other than minimum documentation to the extent that such documents are included in the fields searched 



Electronic data base consulted during the international search (name of data base and, where practical, search terms used) 

EPO-Internal 



C. DOCUMENTS CONSIDERED TO BE RELEVANT 



Category ° Citation of document, with indication, where appropriate, of the relevant passages 



Relevant to claim No. 



DE 197 33 407 A (HEIM MEDIZINTECHNIK GMBH) 
4 February 1999 (1999-02-04) 
column 7, line 58 -column 9, line 49; 
figures 1-4 

WO 95 02443 A (MATKOVICH VLADO I ; PALL 
CORP (US); GSELL THOMAS C (US); PALL 
DAVID) 26 January 1995 (1995-01-26) 
page 9, line 12 -page 13, line 26; figures 
1-4 

DE 30 43 682 A (P0LSKA AKADEMIA NAUK 
INSTYTUT) 30 July 1981 (1981-07-30) 
page 4, line 1 -page 6, line 31; figures 
1,2 



□ 



Further documents are listed in the continuation of box C. 



Patent family members are listed in annex. 



° Special categories of cited documents : 

"A" document defining the general state of the art which is not 

considered to be of particular relevance 
"E" earlier document but published on or after the international 

filing date 

"L" document which may throw doubts on priority claim(s) or 
which is cited to establish the publication date of another 
citation or other special reason (as specified) 

"O" document referring to an oral disclosure, use, exhibition or 
other means 

"P" document published prior to the international filing date but 
later than the priority date claimed 



T" later document published after the international filing date 
or priority date and not in conflict with the application but 
cited to understand the principle or theory underlying the 
invention 

"X" document of particular relevance; the claimed invention 
cannot be considered novel or cannot be considered to 
involve an inventive step when the document is taken alone 

"Y" document of particular relevance; the claimed invention 

cannot be considered to involve an inventive step when the 
document is combined with one or more other such docu- 
ments, such combination being obvious to a person skilled 
in the art. 

"&" document member of the same patent family 



Date of the actual completion of the international search 



7 September 2000 



Date of mailing of the international search report 



19/09/2000 



Name and mailing address of the ISA 

European Patent Office. P.B. 5818 Patentlaan 2 
NL - 2280 HV Rijswijk 
Tel. (+31-70) 340-2040, Tx. 31 651 eponl. 
Fax: (+31-70) 340-3016 



Authorized officer 



Zeinstra, H 



Form PCT/1SA/210 (second sheet) (July 1992) 



INTERNATIONAL SEARCH REPORT 

information on patent family members 



Intel al Application No 

PCT/DE 00/01258 



Patent document 




Publication 


rateni lamiiy 






cited in search report 




date 


member(s) 




date 


DE 19733407 


A 


04-02-1999 


NONE 






WO 9502443 


A 


26-01-1995 


AU 7398094 


A 


13-02-1995 








CA 2110569 


A 


14-01-1995 



DE 3043682 A 30-07-1981 PL 221586 A 21-08-1981 

OP 56105707 A 22-08-1981 



Form PCT/ISA/210 (patent family annex) (July 1 992) 



INTERNATIONALER RECHERCHENBERICHT 



intei ..iales Aktenzeichen 

PCT/DE 00/01258 



A. KLASSIFIZIERUNG DES ANMELDUNGSG EGENSTANDES 

IPK 7 A61M1/02 



Nach der Intemationalen Patentkiassifikation (IPK) Oder nach der national en Klassifikation und der IPK 



B. RECHERCHIERTE GEBIETE 



Recherchierter MindestprCrfstoff (Klassifikationssystem und Klassifikationssymboie ) 

IPK 7 A61M 



Recherchierte aber nicht zum MindestprCrfstoff gehdrende Veroffentlichungen, soweit diese unter die recherchierten Gebiete fallen 



Wahrend der intemationaten Recherche konsuitierte elektronische Datenbank (Name der Datenbank und evtl. verwendete Suchbegriffe) 

EPO-Internal 



C. ALS WESENTLICH ANGESEHENE UNTERLAGEN 



Kategorie 0 Bezeichnung der Veroffentiichung, soweit erforderlich unter Angabe der in Betracht kommenden Teiie 



Betr. Anspruch Nr. 



DE 197 33 407 A (HEIM MEDIZINTECHNIK GMBH) 
4. Februar 1999 (1999-02-04) 
Spalte 7, Zeile 58 -Spalte 9, Zeile 49; 
Abbildungen 1-4 

W0 95 02443 A (MATK0VICH VLAD0 I ;PALL 
CORP (US); GSELL THOMAS C (US); PALL 
DAVID) 26. Januar 1995 (1995-01-26) 
Seite 9, Zeile 12 -Seite 13, Zeile 26; 
Abbildungen 1-4 

DE 30 43 682 A (P0LSKA AKADEMIA NAUK 
INSTYTUT) 30. Jul i 1981 (1981-07-30) 
Seite 4, Zeile 1 -Seite 6, Zeile 31; 
Abbildungen 1,2 



□ 



Weitere Veroffentlichungen sind der Fortsetzung von Feld C zu 
entnehmen 



Siehe Anhang Patentfamilie 



° Besondere Kategorien von angegebenen Veroffentlichungen 
"A" Veroffentiichung, die den allgemeinen Stand der Technik definiert, 
aber nicht als besonders bedeutsam anzusehen ist 

"E" alteres Dokument, das jedoch erst am oder nach dem intemationalen 
An melded a turn veroffentlicht word en ist 

"L" Veroffentiichung, die geeignet ist, einen Prioritatsanspruch zweifelhaft er- 
scheinen zu lassen, oder durch die das Veroffentlichungsdatum einer 
anderen im Recherchenbericht genannten Veroffentiichung belegt werden 
soil oder die aus einem anderen besonderen Grund angegeben ist (wie 
ausgefuhrt) 

"O" Veroffentiichung, die sich auf eine mundliche Offenbarung, 

eine Benutzung, eine Ausstellung oder andere MaBnahmen bezieht 

"P" Veroffentiichung, die vor dem intemationalen Anmeidedatum, aber nach 
dem beanspruchten Priori tatsdatum veroffentlicht word en ist 



T" Spatere Veroffentiichung, die nach dem intemationalen Anmeidedatum 
oder dem Prioritatsdatum veroffentlicht worden ist und mit der 
Anmeldung nicht kollidiert, sondem nur zum Verstandnis des der 
Erfindung zugrundeliegenden Prinzips oder der ihr zugrundeliegenden 
Theorie angegeben ist 

"X" Veroffentiichung von besonderer Bedeutung; die beanspruchte Erfindung 
kann allein auf grund dieser Veroffentiichung nicht als neu oder auf 
erfinderischer Tatigkeit beruhend betrachtet werden 

"Y" Veroffentiichung von besonderer Bedeutung; die beanspruchte Erfindung 
kann nicht als auf erfinderischer Tatigkeit beruhend betrachtet 
werden, wenn die Veroffentiichung mit einer oder mehreren anderen 
Veroffentlichungen dieser Kategorie in Verbindung gebracht wird und 
diese Verbindung fur einen Fachmann naheliegend ist 

M &" Veroffentiichung, die Mitglied derseiben Patentfamilie ist 



Datum des Abschlusses der intemationalen Recherche 



7. September 2000 



Absendedatum des intemationalen Recherchenberichts 



19/09/2000 



Name und Postanschrift der Intemationalen Recherchenbehorde 
Europaisches Patentamt, P.B. 5818 Patentlaan 2 
NL - 2280 HV Rijswijk 

Tel. (+31-70) 340-2040, Tx. 31 651 epo nl, 
Fax: (+31-70) 340^3016 



Bevollmachtigter Bediensteter 



Zeinstra, H 



Formblatt PCT/1SA/210 (Blatt 2) (Juli 1 992) 



INTERNATIONALER RECHERCHENBERICHT 

Angaben zu Veroffentiichungen, die zur seiben Patentfamilie gehoren 



Inten . ,ales Aktenzeichen 

PCT/DE 00/01258 



lm Recherchenbericht 
angefuhrtes Patentdokument 



Datum der 
Veroffentlichung 



Mitglied(er) der 
Patentfamilie 



Datum der 
Veroffentlichung 



DE 


19733407 


A 


04-02-1999 


KEINE 








WO 


9502443 


A 


26-01-1995 


AU 


7398094 


A 


13-02-1995 










CA 


2110569 


A 


14-01-1995 


DE 


3043682 


A 


30-07-1981 


PL 


221586 


A 


21-08-1981 










JP 


56105707 


A 


22-08-1981 



Formblatt PCT/1SA/210 (Anhang Patentfamilie)(Juli 1992) 



